FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atenolol Actavis

25 mg, 50 mg, 100 mg filmdragerade tabletter
atenolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atenolol Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Atenolol Actavis
3. Hur du anvander Atenolol Actavis

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Atenolol Actavis ska fOorvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atenolol Actavis ar och vad det anvands for

Atenolol Actavis innehaller lakemedlet atenolol. Det tillhér en grupp
lakemedel som kallas betablockerare. Det fungerar genom att fa
hjartat att sla langsammare och med mindre kraft.

Atenolol Actavis anvands for att:

- behandla hogt blodtryck (hypertoni)

- behandla vissa typer av oregelbunden hjartverksamhet (arytmier)
- motverka brostsmartor (angina)

- skydda hjartat vid den tidiga behandlingen efter en hjartinfarkt.

Atenolol som finns i Atenolol Actavis kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Atenolol Actavis

Anvand inte Atenolol Actavis

- om du ar allergisk mot atenolol eller mot nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du haft eller har nagot av féljande hjartproblem:

* om du har hjartsvikt som inte ar under kontroll (detta orsakar ofta
andfaddhet och svullna fotleder).
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* om du har hjartblock grad Il eller IIl (ett tillstand som kan
behandlas med en pacemaker).

*om du har haft en kollaps orsakad av svara hjartproblem (ett
tillstand som kallas kardiogen chock dar hjartat inte kan pumpa
runt tillrackligt med blod i kroppen).

*om du har ett sarskilt tillstand med oregelbunden hjartverksamhet
som kallas sick sinus-syndrom.

* om du har mycket langsam hjartverksamhet (farre an 45-50 slag
per minut) eller mycket oregelbundna hjartslag.

* om du har mycket lagt blodtryck.

* om du har mycket dalig blodcirkulation i armar och ben (vilket
kan leda till stickningar i fingrar och tar eller att de vitnar eller far
en blaaktig ton).

- om du har en tumor som kallas feokromocytom som inte
behandlas. Den sitter ofta nara njurarna och kan leda till hogt
blodtryck.

- om din Iakare har meddelat dig att du har for hoga halter av sura
amnen i blodet (metabolisk acidos).

- om du anvander vissa lakemedel som innehaller den aktiva
substansen floktafenin.

- om du far intravendsa injektioner av vissa lakemedel som
innehaller den aktiva substansen verapamil eller diltiazem
(anvands for att behandla hjartbesvar).

- om du har svar astma eller andra allvarliga lungsjukdomar (till
exempel svar KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom)).

Ta inte Atenolol Actavis om nagot av ovanstaende stammer in pa
dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Atenolol
Actavis om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Atenolol Actavis
- om du har astma, vasljud eller liknande andningsproblem. Om du
tidigare har haft astma eller vasljud ska du inte ta detta lakemedel
utan att forst radgora med lakare.

- om du far allergiska reaktioner av till exempel insektsbett,
fodoamnen eller andra amnen. Allergiska reaktioner kan upptrada
snabbare och bli kraftigare. Atenolol kan minska effekten av
adrenalin (anvands for att behandla svara allergiska reaktioner).

- om du har en typ av brostsmarta (angina) som kallas Prinzmetals
angina.

- om du har dalig blodcirkulation i armar och ben.

- om du har en lindrig rubbning av hjartrytmen (hjartblock av forsta
graden).

- om du har ett hjartproblem som till exempel fortrangningar i artar
erna (ischemisk hjartsjukdom).

- om din puls brukar vara |3g. Atenolol kan sanka pulsen
ytterligare. Om din puls sjunker till under 55 slag per minut
kommer din lakare troligen att sanka dosen atenolol.

- om du har diabetes. Ditt Idkemedel kan dolja tecken pa laga
blodsockernivaer, till exempel snabba hjartslag och darrningar.

- om du har eller tidigare har haft psoriasis.

- om du har tyreotoxikos (ett tillstand som orsakas av en dveraktiv
skoldkortel). Ditt [akemedel kan doélja symtomen pa tyreotoxikos.

- om du behandlas for en tumor nara njurarna som kallas
feokromocytom.

- om du har njurproblem. Du kan da behdéva ga pa kontroller under
behandlingen.

- om du ska fa narkos. Tala om for narkoslakaren att du tar
atenolol.
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Atenolol Actavis
om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende stammer in pa dig.

Andra lakemedel och Atenolol Actavis

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sddana och naturlakemedel.
Det beror pa att Atenolol Actavis kan paverka och paverkas av
andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:
- floktafenin (anvands for att behandla smarta och svullnad) (se
"Anvand inte Atenolol Actavis" i detta avsnitt)

- verapamil eller diltiazem (anvands for att behandla hjartbesvar)
(se "Anvand inte Atenolol Actavis" i detta avsnitt)

- klonidin (mot hogt blodtryck eller migran). Om du tar klonidin och
Atenolol Actauvis tillsammans ska du inte sluta att ta klonidin utan
klartecken fran din ldkare. Om du maste sluta att ta klonidin
kommer din lakare att ge dig noggranna instruktioner om hur du
ska gora detta.

- nifedipin (mot hogt blodtryck eller brostsmarta).

- disopyramid, kinidin eller amiodaron (mot oregelbundna hjartslag)
- digoxin (mot hjartbesvar)

- MAO-hammare (anvands for att behandla depression)

- sultoprid (anvands for att behandla psykiska problem)

- adrenalin, kallas ocksa epinefrin (ett hjartstimulerande
lakemedel)

- lakemedel som lindrar smarta och inflammation (t.ex. ibuprofen,
indometacin, aspirin eller diklofenak)

- insulin eller diabeteslakemedel som du tar via munnen

- baklofen (ett muskelavslappnande medel)
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- tricykliska antidepressiva lakemedel, barbiturater eller fentiaziner
(mot depression och sdmnsvarigheter)

- ampicillin (antibiotikum mot bakterieinfektioner)

- lidokain och prokainamid (mot hjartbesvar)

- rontgenkontrastmedel

Operationer

Om du ska opereras ska du tala om for narkoslakaren eller
sjukvardspersonalen att du tar Atenolol Actavis. Det beror pa att
ditt blodtryck kan sjunka om du far vissa narkosmedel samtidigt
som du tar Atenolol Actavis.

Atenolol Actavis med mat och dryck

Blodtrycket kan sjunka om du intar alkohol samtidigt som du
anvander Atenolol Actavis.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Atenolol Actavis rekommenderas inte under graviditet eller
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ditt lakemedel paverkar troligen inte din formaga att kora eller
anvanda verktyg eller maskiner. Det ar dock bast att vanta och se
hur du paverkas av lakemedlet innan du gor nagot av detta.

Om du kanner dig yr eller trott i samband med att du tar detta
lakemedel ska du inte kéra eller anvanda nagra verktyg eller
maskiner.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 22:02



Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Atenolol Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Din lakare informerar dig om hur manga tabletter du ska ta varje
dag och nar du ska ta dem.

Las etiketten pa kartongen som paminnelse om lakarens
instruktioner.

Svalj Atenolol Actavis-tabletterna hela med vatten.

Forsok att ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag.

Vuxna

Hogt blodtryck (hypertoni)

Den normala startdosen ar 25 mg dagligen. Den normala
underhallsdosen ar 50 mg till 100 mg en gang dagligen.

Brostsmarta (angina)

Den normala dosen ar 50 mg till 100 mg dagligen. Dosen 100 mg
dagligen kan delas upp pa tva doseringstillfallen.
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Oregelbundna hjartslag (arytmier)
Den normala dosen ar 50 mgq till 100 mg en gang dagligen.

Tidig behandling av hjartinfarkt
Den normala dosen ar 50 mgq till 100 mg dagligen.

Aldre
Om du ar aldre kan din lakare besluta att ge dig en lagre dos,
sarskilt om du har njurproblem.

Patienter med svara njurproblem
Om du har svara njurproblem kan lakaren besluta att ge dig en
lagre dos.

Anvandning fér barn och ungdomar
Atenolol Actavis rekommenderas inte till barn eller ungdomar
under 18 ars alder.

Om du anvant for stor mangd av Atenolol Actavis

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen sa att
sjukvardspersonalen latt kan se vad du har tagit.

Symtom pa en 6verdos av Atenolol Actavis kan vara:

mycket langsamma hjartslag, mycket Iagt blodtryck samt
andfaddhet.

Om du har glomt att anvanda Atenolol Actavis

Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer
ihag det. Om det nastan ar dags att ta nasta dos ska du dock
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hoppa over den glomda dosen. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Atenolol Actavis

Sluta inte att ta Atenolol Actavis utan att radgora med lakare. |
vissa fall kan du behova sluta gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner:

Om du far en allergisk reaktion ska du omedelbart uppsoka en
lakare. Symtom pa detta kan vara hudutslag eller svullnad i
ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller svalget.

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (drabbar 1 till 10 av 100 anvandare)

" langsam puls

- kalla hander och fotter

- orolig mage, sasom diarré, illamaende, krakningar eller
forstoppning

" trotthetskansla.

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 av 1000 anvandare)
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" orolig somn
" leverproblem (observeras som forhojda transaminasnivaer vid

blodprovstester).

Sallsynta (drabbar 1 till 10 av 10 000 anvandare)

"~ hjartblock (kan orsaka yrsel, onormala hjartslag, trotthet eller

svimning)

- domningar och stickningar i fingrarna som foljs av en hettande

kansla och smarta (Raynauds syndrom)

~ humorférandringar

" mardrommar

"~ depression

- forvirring

-~ personlighetsforandringar (psykoser) eller hallucinationer
- huvudvark

~ yrsel (i synnerhet nar man staller sig upp)

- stickningar, pirrningar eller domningar i huden

" erektionsproblem (impotens)

" muntorrhet

" torra 6gon

" synstorningar

- olika hudreaktioner som allergiska hudutslag, klada, haravfall

och inflammation

" minskat antal blodplattar (detta kan leda till att man lattare far

blamarken)

- lilafargade marken i huden
" gulsot (huden och ogonvitorna blir gulaktiga).

Mycket sallsynta (drabbar farre 1 av 10 000 anvandare)

10
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- forandringar av vissa blodkroppar eller andra komponenter |
blodet. Din lakare kan vilja ta blodprover med jamna
mellanrum for att kontrollera om Atenolol Actavis paverkar ditt
blod pa nagot satt.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

" atenolol kan délja symtomen pa ett tillstand som kallas
tyreotoxikos (skoldkortelproblem)

- atenolol kan délja symtomen pa lagt blodsocker (vid diabetes)

" lupusliknande syndrom (en sjukdom dar immunsystemet
producerar antikroppar som framst angriper hud och leder).

Tillstdnd som kan férvarras

Foljande tillstand kan foérvarras nar du borjar ta lakemedlet. Detta
intraffar i sallsynta fall och drabbar farre dn 1 pa 1000 anvandare.
- psoriasis (en hudsjukdom)

- andfaddhet eller svullna fotleder (om du har hjartsvikt)

- astma eller andningsproblem

- smarta och kramp i benen som gor att du haltar nar du gar (
fonstertittarsjuka)

- dalig blodcirkulation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atenolol Actavis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, flaskan och
blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar atenolol. En Atenolol Actavis 25 mg
filmdragerad tablett innehaller 25 mg atenolol. En Atenolol Actavis
50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg atenolol. En Atenolol
Actavis 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg atenolol.

- Ovriga innehallsamnen &r: Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa
(E460), majsstarkelse, krospovidon typ A (E1202),
kalciumvatefosfatdehydrat (E341), kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat (E572), hydrerad vegetabilisk olja,
natriumlaurylsulfat; Filmdragering: titandioxid (E171), hypromellos,
propylenglykol (E1520), talk (E553b).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atenolol Actavis 25 mg: vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett
med brytskara och praglad med Al pa ena sidan.

Atenolol Actavis 50 mg: vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett
med brytskara och praglad med AH pa ena sidan.

Atenolol Actavis 100 mg: vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett
med brytskara och praglad med AJ pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar

Blister (PVC/AI)

Atenolol Actavis 25 mg filmdragerade tabletter: 20, 30, 90 och 100
filmdragerade tabletter

Atenolol Actavis 50 mg filmdragerade tabletter: 20, 30, 50, 90 och
100 filmdragerade tabletter

Atenolol Actavis 100 mg filmdragerade tabletter: 20, 30, 42, 90 och
100 filmdragerade tabletter

Tablettburk (HDPE) med skruvlock av plast (PP)

Atenolol Actavis 25 mg filmdragerade tabletter: 20, 30, 100, 250
och 500 filmdragerade tabletter

Atenolol Actavis 50 mg filmdragerade tabletter: 20, 30, 100, 250
och 500 filmdragerade tabletter

Tablettburk (HDPE) med plastlock (HDPE)
Atenolol Actavis 100 mg filmdragerade tabletter: 20, 30, 100, 250
och 500 filmdragerade

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
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Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

Tillverkare

Actavis UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple
EX32 8NS North Devon
Storbritannien

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shose Str.

2600 Dupnitsa
Bulgarien

Denna bipacksedel andrades senast 2016-02-23
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